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Ερωτήσεις και απαντήσεις σχετικά µε την απόσυρση της αίτησης για χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας 
στο 

Zunrisa 
casopitant 

 
 
Στις 25 Σεπτεµβρίου 2009, η Glaxo Group Ltd κοινοποίησε επίσηµα στην Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την πρόθεσή της να αποσύρει την αίτηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας 
στο Zunrisa, για την πρόληψη της ναυτίας και του εµέτου σε ασθενείς που υποβάλλονται σε 
χειρουργικές επεµβάσεις ή χηµειοθεραπεία. 
 
Τι είναι το Zunrisa; 
To Zunrisa είναι φάρµακο που περιέχει τη δραστική ουσία casopitant. Αναµενόταν να διατεθεί υπό 
µορφή δισκίων (50 και 150 mg). 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Zunrisa; 
Το Zunrisa αναµενόταν να χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό µε άλλα φάρµακα για την πρόληψη της 
ναυτίας και του εµέτου σε ασθενείς που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία (φάρµακα για την 
αντιµετώπιση του καρκίνου) η οποία προκαλεί µέτρια ή έντονα περιστατικά ναυτίας και εµέτου. 
Το Zunrisa αναµενόταν επίσης να χρησιµοποιηθεί µε άλλα φάρµακα για την πρόληψη της ναυτίας και 
του εµέτου σε ασθενείς που υποβάλλονται σε χειρουργικές επεµβάσεις.  
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Zunrisa; 
Η δραστική ουσία του Zunrisa, η casopitant, είναι «ανταγωνιστής των υποδοχέων νευροκινίνης 1» 
(NK1). Εµποδίζει την προσκόλληση µιας χηµικής ουσίας στον οργανισµό, της ουσίας P, στους 
υποδοχείς NK1. Όταν η ουσία P προσκολλάται στους εν λόγω υποδοχείς, µπορεί να προκαλέσει 
ναυτία και έµετο. Η casopitant, αναστέλλοντας τους υποδοχείς, αναµενόταν να συµβάλλει στην 
πρόληψη της ναυτίας και του εµέτου που παρατηρούνται συχνά κατά τη διάρκεια της 
χηµειοθεραπείας ή ως επιπλοκές της χειρουργικής επέµβασης. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης 
στην CHMP; 
Τα αποτελέσµατα του Zunrisa ελέγχθηκαν αρχικά σε πειραµατικά µοντέλα πριν µελετηθούν σε 
ανθρώπους. Η εταιρεία παρουσίασε δεδοµένα από µεγάλες µελέτες στις οποίες µετείχαν ασθενείς µε 
καρκίνο που λάµβαναν χηµειοθεραπεία. Οι ασθενείς έλαβαν Zunrisa σε συνδυασµό µε άλλα δύο 
φάρµακα (δεξαµεθαζόνη και οντανσετρόνη) ή τα δύο αυτά φάρµακα χωρίς Zunrisa. Κύριος δείκτης 
µέτρησης της αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός των ασθενών στους οποίους δεν προκλήθηκε 
έµετος ή δεν χρειάστηκε χορήγηση θεραπείας επί κρίσεως για έµετο κατά τις πέντε πρώτες ηµέρες 
µετά την έναρξη ενός κύκλου χηµειοθεραπείας. 
Η εταιρεία παρουσίασε επίσης δεδοµένα από µελέτες µε ασθενείς που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο 
εµφάνισης ναυτίας και εµέτου µετά από χειρουργική επέµβαση. Οι ασθενείς έλαβαν Zunrisa σε 
συνδυασµό µε οντανσετρόνη ή µόνο οντανσετρόνη. Κύριος δείκτης µέτρησης της 
αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός των ασθενών στους οποίους δεν προκλήθηκε έµετος ή δεν 
χρειάστηκε χορήγηση θεραπείας επί κρίσεως κατά τις πρώτες 24 ώρες µετά τη χειρουργική επέµβαση. 
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Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης από την εταιρεία η αίτηση βρισκόταν στην ηµέρα 180. Μετά το πέρας της 
αξιολόγησης από την CHMP των απαντήσεων της εταιρείας στον σχετικό κατάλογο ερωτήσεων, 
εκκρεµούσαν ακόµη ορισµένα ζητήµατα. 
Η αξιολόγηση µιας νέας αίτησης από την CHMP διαρκεί κατά κανόνα έως και 210 ηµέρες. Βάσει της 
εξέτασης της αρχικής τεκµηρίωσης, η CHMP καταρτίζει έναν κατάλογο ερωτήσεων την ηµέρα 120, 
τον οποίο αποστέλλει στην παρασκευάστρια εταιρεία. Αφής στιγµής η εταιρεία υποβάλλει τις 
απαντήσεις της στις ερωτήσεις, η CHMP τις εξετάζει και ενδεχοµένως θέτει τυχόν συµπληρωµατικές 
ερωτήσεις την ηµέρα 180, πριν από την έκδοση γνώµης. Μετά την έκδοση γνώµης από την CHMP, η 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή εκδίδει απόφαση επί της γνώµης µετά από χρονικό διάστηµα δύο περίπου 
µηνών. 
 
Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης; 
Σύµφωνα µε την εξέταση των δεδοµένων και την απάντηση της εταιρείας στον κατάλογο των 
ερωτήσεων που κατήρτισε η CHMP, τη στιγµή της απόσυρσης η CHMP εξέφρασε κάποιες ανησυχίες 
και διατύπωσε την προσωρινή γνώµη ότι το Zunrisa δεν µπορεί να λάβει έγκριση για χρήση σε 
συνδυασµό µε άλλα φάρµακα για την πρόληψη της ναυτίας και του εµέτου σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία ή χειρουργική επέµβαση. 
 
Ποιες ήταν οι κύριες ανησυχίες της CHMP; 
Μετά από την εξέταση των αποτελεσµάτων των βασικών µελετών, η CHMP επεσήµανε ότι, παρότι οι 
µελέτες κατέδειξαν ότι το Zunrisa είναι αποτελεσµατικό σε ορισµένους καρκινοπαθείς που 
υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία, η χορήγησή του σε ασθενείς που υποβάλλονται σε χηµειοθεραπεία 
που προκαλεί µέτρια περιστατικά ναυτίας και εµέτου δεν υποστηρίζεται απόλυτα από τα 
αποτελέσµατα. Η επιτροπή ζήτησε επίσης από την παρασκευάστρια εταιρεία να επανεξετάσει τον 
πληθυσµό-στόχο των ασθενών που υποβάλλονται σε χειρουργική επέµβαση, ώστε να διασφαλίσει ότι 
οι εν λόγω ασθενείς αντικατοπτρίζονται επαρκώς στις οµάδες ασθενών που µετείχαν στις µελέτες. 
 
Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία; 
Η επιστολή µε την οποία η παρασκευάστρια εταιρεία κοινοποίησε στην CHMP την απόσυρση της 
αίτησης διατίθεται εδώ. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόσυρση της αίτησης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε 
κλινικές δοκιµές / προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης µε Zunrisa; 
Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι τη στιγµή της απόσυρσης ήταν σε εξέλιξη µια κλινική 
δοκιµή µε Zunrisa. Ωστόσο, η δοκιµή διακόπηκε. Εάν συµµετείχατε στην εν λόγω κλινική δοκιµή και 
χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τη θεραπεία σας, επικοινωνήστε µε τον θεράποντα 
ιατρό σας. 
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